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หมวดที่ 2 วัตถุประสงค์ของรายวิชาและส่วนประกอบของรายวิชา
1.
วัตถุประสงค์ของรายวิชา

1) เพื่อให้ผู้เรียนสามารถแสดงความรู้และทักษะทางด้านวิศวกรชีวการแพทย์พื้นฐานที่วิศวกรชีวการแพทย์พึงมีที่ได้มาตรฐานตามข้อกาหนดของสภาวิศวกรและ/หรือสถาบันคุณวุฒิวิชาชีพ

2) เพื่อให้ผู้เรียนสามารถใช้จรณทักษะ (Soft Skills)และจิตวิญญาณผู้ประกอบการในการปฏิบัติงานเป็นทีมทั้งในฐานะเป็นผู้ร่วมงาน หัวหน้างานและ/หรือเป็นผู้ประกอบการ มีไหวพริบปฏิภาณในการแก้ปัญหาระยะยาวและ/หรือเฉพาะหน้าด้วยคุณธรรม จริยธรรมและจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ
2.
คำอธิบายรายวิชา 
-กฎหมายกฎระเบียบและข้อบังคับระบบมาตรฐานคุณภาพทั้งในระดับประเทศและระดับนานาชาติที่เกี่ยวกับการพัฒนาการผลิตการรับรองและการประกันคุณภาพของเครื่องมือแพทย์รวมทั้งเทคโนโลยีการดูแลรักษาสุขภาพ ความรู้พื้นฐานเกี่ยวกับโมเดลธุรกิจและแผนภาพรูปแบบธุรกิจการเป็นผู้ประกอบการสตาร์ตอัพการสร้างคุณค่าในนวัตกรรมการนาเสนอในรูปแบบการสื่อสารเชิงวิทยาศาสตร์การนาเสนองานแบบพิชชิ่ง การเขียนข้อเสนอโครงการ ข้อเสนอด้านการเงินและการระดมทุนรวมถึงการทาคราวด์ฟันดิ้ง การจดทะเบียนประกอบการในรูปแบบบุคคลหรือนิติบุคคลตามกฏหมายพานิชย์ระบบการเงินและสภาพคล่องระบบการทาธุรกรรมออนไลน์รูปแบบการทาธุรกิจบนโลกดิจิทัลแพลตฟอร์มโซเชียลและการโฆษณาแนวทางวิชาชีพแนวทางการทางานและเส้นทางของงานที่เกี่ยวข้องทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์และจรรยาบรรณที่เกี่ยวข้องกับวิชาชีพวิศวกรรมชีวการแพทย์ 
-Laws, rules and regulations, as well as national and international quality standards systems related to the development, production, certification and quality assurance of medical devices and health care technologies.Basic knowledge about business models and business model diagrams, entrepreneurship, startups, creating value in innovation, scientific communication presentations, pitch presentations.Writing project proposals, financing and fundraising proposals, including crowd funding.Registration of business as an individual or juristic person according to commercial law, financial system and liquidity.Online transaction system: Formats for doing business in the digital world, social platforms and advertising, professional guidelines.Work guidelines and career paths related to biomedical engineering including ethics related to the biomedical engineering profession.
3.
จำนวนชั่วโมงต่อสัปดาห์ที่อาจารย์ให้คำปรึกษาและแนะนำทางวิชาการแก่นักศึกษา
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4. ผลลัพธ์การเรียนรู้ของรายวิชา (Course Learning Outcomes: CLOs)  :  
	CLO
	รายละเอียด
	PLO
	SPLO

	CLO1
	แสดงความรู้และวิธีการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบและข้อบังคับ ระบบมาตรฐานคุณภาพทั้งในระดับประเทศและระดับนานาชาติที่เกี่ยวข้องสาหรับการพัฒนา การผลิตการรับรองและการประกันคุณภาพของเครื่องมือแพทย์และเทคโนโลยีการดูแลรักษาสุขภาพได้
	PLO2 
	SPLO2.1, 2.2

	CLO2
	แสดงความรู้พื้นฐานและการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับโมเดลธุรกิจ แผนภาพรูปแบบธุรกิจ การจดทะเบียนบริษัทระบบการเงินและสภาพคล่อง ระบบการทาธุรกรรมออนไลน์ รูปแบบการทาธุรกิจบนโลกดิจิทัลแพลตฟอร์มโซเชียลและการโฆษณา กับงานที่เกี่ยวข้องทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ได้
	PLO2, PLO4
	SPLO2.1
SPLO4.1, 4.2

	CLO3
	แสดงความรู้และการประยุกต์ใช้ความรู้ที่เกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบและข้อบังคับ ระบบมาตรฐานคุณภาพทั้งในระดับประเทศและระดับนานาชาติที่เกี่ยวข้องสาหรับการสร้างคุณค่าในนวัตกรรม การนาเสนอในรูปแบบการสื่อสารเชิงวิทยาศาสตร์ การนาเสนองานแบบพิชชิ่ง การระดมทุนและคราวด์ฟันดิ้งและแนวทางการเป็นผู้ประกอบการสตาร์ตอัพได้ 
	PLO2, PLO4
	SPLO2.2,2.3,2.4
SPLO4.1

	CLO4
	แสดงความรู้และการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับแนวทางวิชาชีพ แนวทางการทางานและเส้นทางของงานที่เกี่ยวข้องทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์และจรรยาบรรณที่เกี่ยวข้องกับวิชาชีพวิศวกรรมชีวการแพทย์สาหรับการเลือกแนวทางการประกอบอาชีพของตนเองได้
	PLO2, PLO4
	SPLO2.1,2.4
SPLO4.1


สรุปหัวข้อ PLO ที่เกี่ยวข้องกับวิชา BME390

1. PLO2 แสดงความรู้และทักษะทางด้านวิศวกรชีวการแพทย์พื้นฐานที่วิศวกรชีวการแพทย์พึงมีที่ได้มาตรฐานตามข้อกาหนดของสภาวิศวกรและ/หรือสถาบันคุณวุฒิวิชาชีพ 
2. PLO4  สามารถใช้จรณทักษะ (Soft Skills)และจิตวิญญาณผู้ประกอบการในการปฏิบัติงานเป็นทีมทั้งในฐานะเป็นผู้ร่วมงาน หัวหน้างานและ/หรือเป็นผู้ประกอบการ มีไหวพริบปฏิภาณในการแก้ปัญหาระยะยาวและ/หรือเฉพาะหน้าด้วยคุณธรรม จริยธรรมและจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

หมวดที่ 3  การพัฒนาผลการเรียนรู้ของนักศึกษา
การพัฒนาผลการเรียนรู้รายวิชาตามมาตรฐานผลการเรียนรู้แต่ละด้านที่มุ่งหวัง   มีดังต่อไปนี้
1. ความเชื่อมโยงของ CLOs กับ PLOs 

รายวิชานี้มุ่งเน้นการพัฒนาผลลัพธ์การเรียนรู้ของหลักสูตร (PLOs) ดังนี้:
ตารางความเชื่อมโยงของ CLOs กับ PLOs, SPLOs, วิธีการสอน และวิธีการประเมินผล
	CLO - 
	ผลลัพธ์การเรียนรู้รายวิชา
	PLO ที่เชื่อมโยง
	SPLO ที่เชื่อมโยง
	วิธีการสอน / กิจกรรมการเรียนรู้
	วิธีการประเมินผล

	CLO1
	แสดงความรู้และวิธีการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ และระบบมาตรฐานคุณภาพระดับประเทศและนานาชาติ สำหรับการพัฒนา การผลิต การรับรอง และการประกันคุณภาพเครื่องมือแพทย์และเทคโนโลยีการดูแลรักษาสุขภาพได้
	PLO2 
	SPLO 2.1 สามารถใช้ ดูแลบารุงรักษาและ/หรือสอบเทียบงานทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ ทั้งที่เป็นชิ้นงานเครื่องมือหรือระบบ ให้เป็นไปโดยถูกต้องตามรูปแบบและข้อกาหนดของหลักวิชาชีพวิศวกรรม ของงานวิชาการ งานวิจัยและพัฒนาทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมการผลิตและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 
SPLO 2.2 สามารถออกแบบและคานวณเพื่อให้ได้มาซึ่งรายละเอียดในการสร้าง การวางผังงานต่างๆทางวิศวกรรมชีวการแพทย์รวมทั้งเครื่องมือแพทย์และเทคโนโลยีการดูแลรักษาสุขภาพที่เกี่ยวข้อง งานวิชาการ งานวิจัย งานอุตสาหกรรมและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 

	1. บรรยายเชิงวิเคราะห์เรื่องกฎหมาย กฎระเบียบ และมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ 
2. ใช้กรณีศึกษาเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียน การรับรอง และการประกันคุณภาพเครื่องมือแพทย์ 
3. กิจกรรม Problem/Case-based Learning ให้นักศึกษาวิเคราะห์สถานการณ์ด้าน Regulatory Compliance 
4. Workshop จัดทำ Regulatory & Quality Checklist สำหรับผลิตภัณฑ์หรือบริการด้าน BME 
5. กิจกรรมสะท้อนคิดเรื่องความรับผิดชอบของวิศวกรชีวการแพทย์ต่อผู้ป่วย ผู้ใช้บริการ และสังคม
	1. แบบทดสอบ/Quiz เรื่องกฎหมาย มาตรฐาน และระบบคุณภาพ 
2. รายงานวิเคราะห์กรณีศึกษาเกี่ยวกับกฎระเบียบและมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ 
3. ประเมินผลงาน Regulatory & Quality Checklist ด้วย Rubric 
4. ประเมินการอภิปรายและการสะท้อนคิดด้านจริยธรรมและความรับผิดชอบวิชาชีพ

	CLO2
	แสดงความรู้พื้นฐานและการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับโมเดลธุรกิจ แผนภาพรูปแบบธุรกิจ การจดทะเบียนบริษัท ระบบการเงินและสภาพคล่อง ระบบธุรกรรมออนไลน์ รูปแบบธุรกิจดิจิทัล โซเชียลแพลตฟอร์ม และการโฆษณากับงานที่เกี่ยวข้องทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ได้
	PLO2 , PLO4
	SPLO 2.1 สามารถใช้ ดูแลบารุงรักษาและ/หรือสอบเทียบงานทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ ทั้งที่เป็นชิ้นงานเครื่องมือหรือระบบ ให้เป็นไปโดยถูกต้องตามรูปแบบและข้อกาหนดของหลักวิชาชีพวิศวกรรม ของงานวิชาการ งานวิจัยและพัฒนาทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมการผลิตและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้
SPLO 4.1 แสดงและประยุกต์ใช้ทัศนคติแบบผู้ประกอบการในการปฏิบัติงานที่รับผิดชอบและสามารถตอบสนองความต้องการขององค์กรและสังคมบนพื้นฐานของคุณธรรม จริยธรรมและจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ 
SPLO 4.2 แสดงความรู้และทักษะด้านการคิดวิเคราะห์ ด้านการบริหารจัดการ การประยุกต์ใช้เทคโนโลยีดิจิทัลและเทคโนโลยีสารสนเทศรวมทั้งชุดความคิดในการทางานแบบ อาไจล์(Agile) ที่สามารถปรับตัว และแก้ไขสถานการณ์เฉพาะหน้าอย่างรวดเร็วเพื่อการบริหารจัดการบนพื้นฐานของคุณธรรม จริยธรรมและจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพได้ 
	1. บรรยายเรื่อง Business Model, Business Model Canvas, การจดทะเบียนธุรกิจ และระบบการเงินเบื้องต้น 
2. Workshop การออกแบบ Business Model Canvas สำหรับผลิตภัณฑ์/บริการด้าน BME 

3. กิจกรรมกลุ่มวิเคราะห์ต้นทุน รายได้ กลุ่มลูกค้า ช่องทางการตลาด และคุณค่าที่ส่งมอบ 
4. กิจกรรม Think–Pair–Share เพื่อแลกเปลี่ยนแนวคิดธุรกิจ BME 
5. กิจกรรมวิเคราะห์การใช้ Digital Platform, Social Media และ Online Transaction สำหรับธุรกิจเครื่องมือแพทย์หรือเทคโนโลยีสุขภาพ
	1. ประเมิน Business Model Canvas ด้วย Rubric 
2. รายงานวิเคราะห์ความเป็นไปได้เบื้องต้นของธุรกิจ BME 
3. ประเมินการทำงานเป็นทีมและการมีส่วนร่วมในกิจกรรมกลุ่ม 
4. ประเมินการนำเสนอแนวคิดธุรกิจดิจิทัลด้าน BME 
5. Peer Assessment ภายในกลุ่มและข้ามกลุ่ม

	CLO3
	แสดงความรู้และการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ และระบบมาตรฐานคุณภาพระดับประเทศและนานาชาติ สำหรับการสร้างคุณค่าในนวัตกรรม การสื่อสารเชิงวิทยาศาสตร์ การนำเสนอแบบ Pitching การระดมทุน Crowdfunding และแนวทางการเป็นผู้ประกอบการ Startup ได้
	PLO2 , PLO4
	SPLO 2.2 สามารถออกแบบและคานวณเพื่อให้ได้มาซึ่งรายละเอียดในการสร้าง การวางผังงานต่างๆทางวิศวกรรมชีวการแพทย์รวมทั้งเครื่องมือแพทย์และเทคโนโลยีการดูแลรักษาสุขภาพที่เกี่ยวข้อง งานวิชาการ งานวิจัย งานอุตสาหกรรมและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 
SPLO2.3 สามารถค้นคว้า วิเคราะห์ ทดสอบ รวบรวมหาข้อมูล และสถิติต่างๆเพื่อใช้เป็นหลักเกณฑ์หรือประกอบการตรวจสอบ วินิจฉัยหรือในการสอบทาน ของงานวิชาการ งานวิจัยและพัฒนาทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 
SPLO2.4 แสดงความรู้และทักษะพื้นฐานในเรื่องการจัดการ การอานวยการการศึกษาวิเคราะห์หาทางเลือกที่เหมาะสมของโครงการที่เกี่ยวข้องกับงานวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานวิจัยและพัฒนาทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 
SPLO4.1 แสดงและประยุกต์ใช้ทัศนคติแบบผู้ประกอบการในการปฏิบัติงานที่รับผิดชอบและสามารถตอบสนองความต้องการขององค์กรและสังคมบนพื้นฐานของคุณธรรม จริยธรรมและจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ 
	1. Project-based Learning ให้นักศึกษาพัฒนาแนวคิดนวัตกรรม BME หรือเทคโนโลยีสุขภาพ 
2. Workshop การสร้างคุณค่าในนวัตกรรม เช่น Value Proposition, Customer Problem, Clinical/Healthcare Need 
3. ฝึกการสื่อสารเชิงวิทยาศาสตร์และการนำเสนอแบบ Pitching 
4. กิจกรรมออกแบบแผนระดมทุนหรือ Crowdfunding เบื้องต้น 
5. กิจกรรม Role Playing ในบทบาท Startup Founder, Investor, Hospital User, Regulatory Reviewer 
6. รับฟังข้อเสนอแนะจากอาจารย์ เพื่อนร่วมชั้น หรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
	1. ประเมิน Innovation Proposal หรือ Startup Concept 
2. ประเมิน Pitch Deck และการนำเสนอแบบ Pitching ด้วย Rubric 
3. ประเมินความสามารถในการเชื่อมโยงกฎหมาย มาตรฐาน คุณค่า และความเป็นไปได้เชิงธุรกิจ 
4. ประเมินแผน Crowdfunding/Fundraising เบื้องต้น 
5. Assessment และ Stakeholder Feedback เบื้องต้น
6. ประเมิน Reflection หลังการนำเสนอ

	CLO4
	แสดงความรู้และการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับแนวทางวิชาชีพ แนวทางการทำงาน เส้นทางของงานที่เกี่ยวข้องทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ และจรรยาบรรณวิชาชีพ สำหรับการเลือกแนวทางการประกอบอาชีพของตนเองได้
	PLO2 , PLO4
	SPLO 2.1 สามารถใช้ ดูแลบารุงรักษาและ/หรือสอบเทียบงานทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ ทั้งที่เป็นชิ้นงานเครื่องมือหรือระบบ ให้เป็นไปโดยถูกต้องตามรูปแบบและข้อกาหนดของหลักวิชาชีพวิศวกรรม ของงานวิชาการ งานวิจัยและพัฒนาทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมการผลิตและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้
แสดงความรู้และทักษะพื้นฐานในเรื่องการจัดการ การอานวยการการศึกษาวิเคราะห์หาทางเลือกที่เหมาะสมของโครงการที่เกี่ยวข้องกับงานวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานวิจัยและพัฒนาทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 
SPLO4.1 แสดงและประยุกต์ใช้ทัศนคติแบบผู้ประกอบการในการปฏิบัติงานที่รับผิดชอบและสามารถตอบสนองความต้องการขององค์กรและสังคมบนพื้นฐานของคุณธรรม จริยธรรมและจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ
	1. บรรยายและอภิปรายเรื่องเส้นทางอาชีพของวิศวกรชีวการแพทย์ในโรงพยาบาล อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ หน่วยงานกำกับดูแล บริษัทเอกชน และ Startup 
2. กิจกรรมวิเคราะห์บทบาทวิชาชีพและจรรยาบรรณของวิศวกรชีวการแพทย์ 
3. Case Study ด้านจริยธรรม จรรยาบรรณ และความรับผิดชอบทางวิชาชีพ 
4. กิจกรรมจัดทำ Career Development Plan / Professional Portfolio 
5. กิจกรรม Reflection เรื่องเป้าหมายอาชีพ จุดแข็ง จุดที่ต้องพัฒนา และการเรียนรู้ตลอดชีวิต
	1. ประเมิน Career Development Plan หรือ Professional Portfolio 
2. ประเมินรายงานวิเคราะห์กรณีจริยธรรมและจรรยาบรรณวิชาชีพ 
3. ประเมินการนำเสนอเส้นทางอาชีพของตนเอง 
4. ประเมิน Reflection รายบุคคล 
5. ประเมินการมีส่วนร่วมในชั้นเรียนและการอภิปรายเชิงวิชาชีพ


ตารางแสดงความรับผิดชอบหลักของ CLOs ต่อ PLOs (( = ความสัมพันธ์หลัก/รับผิดชอบหลัก)
	Course Learning Outcomes
	PLO 1
	PLO 2
	PLO 3
	PLO 4
	PLO 5
	PLO 6

	CLO 1: แสดงความรู้และวิธีการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ และระบบมาตรฐานคุณภาพระดับประเทศและนานาชาติ สำหรับการพัฒนา การผลิต การรับรอง และการประกันคุณภาพเครื่องมือแพทย์และเทคโนโลยีการดูแลรักษาสุขภาพได้
	
	(
	
	
	
	

	CLO 2: แสดงความรู้พื้นฐานและการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับโมเดลธุรกิจ แผนภาพรูปแบบธุรกิจ การจดทะเบียนบริษัท ระบบการเงินและสภาพคล่อง ระบบธุรกรรมออนไลน์ รูปแบบธุรกิจดิจิทัล โซเชียลแพลตฟอร์ม และการโฆษณากับงานที่เกี่ยวข้องทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ได้
	
	(
	
	(
	
	

	CLO 3: แสดงความรู้และการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ และระบบมาตรฐานคุณภาพระดับประเทศและนานาชาติ สำหรับการสร้างคุณค่าในนวัตกรรม การสื่อสารเชิงวิทยาศาสตร์ การนำเสนอแบบ Pitching การระดมทุน Crowdfunding และแนวทางการเป็นผู้ประกอบการ Startup ได้
	
	(
	
	(
	
	

	CLO 4: แสดงความรู้และการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับแนวทางวิชาชีพ แนวทางการทำงาน เส้นทางของงานที่เกี่ยวข้องทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ และจรรยาบรรณวิชาชีพ สำหรับการเลือกแนวทางการประกอบอาชีพของตนเองได้
	
	(
	
	(
	
	


2.
ความสอดคล้อง Course Learning Outcome (CLOs) กับผลลัพธ์การเรียนรู้ตามมาตรฐานคุณวุฒิ
	Course Learning Outcomes (CLOs)
	2.ทักษะ
	4.ลักษณะบุคคล

	
	2.1
	2.2
	2.3
	2.4
	4.1
	4.2

	CLO 1 แสดงความรู้และวิธีการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ และระบบมาตรฐานคุณภาพระดับประเทศและนานาชาติ สำหรับการพัฒนา การผลิต การรับรอง และการประกันคุณภาพเครื่องมือแพทย์และเทคโนโลยีการดูแลรักษาสุขภาพได้
	 ( 
	(
	
	
	
	

	CLO 2 แสดงความรู้พื้นฐานและการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับโมเดลธุรกิจ แผนภาพรูปแบบธุรกิจ การจดทะเบียนบริษัท ระบบการเงินและสภาพคล่อง ระบบธุรกรรมออนไลน์ รูปแบบธุรกิจดิจิทัล โซเชียลแพลตฟอร์ม และการโฆษณากับงานที่เกี่ยวข้องทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ได้
	(
	
	
	
	(
	(

	CLO 3 แสดงความรู้และการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ และระบบมาตรฐานคุณภาพระดับประเทศและนานาชาติ สำหรับการสร้างคุณค่าในนวัตกรรม การสื่อสารเชิงวิทยาศาสตร์ การนำเสนอแบบ Pitching การระดมทุน Crowdfunding และแนวทางการเป็นผู้ประกอบการ Startup ได้
	
	(
	(
	(
	(
	

	CLO 4 แสดงความรู้และการประยุกต์ใช้ความรู้เกี่ยวกับแนวทางวิชาชีพ แนวทางการทำงาน เส้นทางของงานที่เกี่ยวข้องทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ และจรรยาบรรณวิชาชีพ สำหรับการเลือกแนวทางการประกอบอาชีพของตนเองได้
	(
	
	
	(
	(
	


(ระบุ CLOs ในแต่ละข้อที่สอดคล้องกับผลลัพธ์การเรียนรู้)

3. กลยุทธ์การสอนและการประเมินผลลัพธ์การเรียนรู้
1.
ความรู้ 
	PLOs
	ผลลัพธ์การเรียนรู้รายวิชา (CLOs)
	วิธีการสอน
	วิธีการประเมินผล

	
	
	
	

	
	
	
	


2.
ทักษะ
	PLOs
	ผลลัพธ์การเรียนรู้รายวิชา (CLOs)
	วิธีการสอน
	วิธีการประเมินผล

	SPLO 2.1
 
	สามารถใช้ ดูแลบารุงรักษาและ/หรือสอบเทียบงานทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ ทั้งที่เป็นชิ้นงานเครื่องมือหรือระบบ ให้เป็นไปโดยถูกต้องตามรูปแบบและข้อกาหนดของหลักวิชาชีพวิศวกรรม ของงานวิชาการ งานวิจัยและพัฒนาทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมการผลิตและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 

	1. บรรยายเชิงวิเคราะห์เรื่องกฎหมาย กฎระเบียบ และมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ 
2. ใช้กรณีศึกษาเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียน การรับรอง และการประกันคุณภาพเครื่องมือแพทย์ 
3. กิจกรรม Problem/Case-based Learning ให้นักศึกษาวิเคราะห์สถานการณ์ด้าน Regulatory Compliance 
4. Workshop จัดทำ Regulatory & Quality Checklist สำหรับผลิตภัณฑ์หรือบริการด้าน BME 
5. กิจกรรมสะท้อนคิดเรื่องความรับผิดชอบของวิศวกรชีวการแพทย์ต่อผู้ป่วย ผู้ใช้บริการ และสังคม
	1. แบบทดสอบ/Quiz เรื่องกฎหมาย มาตรฐาน และระบบคุณภาพ 
2. รายงานวิเคราะห์กรณีศึกษาเกี่ยวกับกฎระเบียบและมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ 
3. ประเมินผลงาน Regulatory & Quality Checklist ด้วย Rubric 
4. ประเมินการอภิปรายและการสะท้อนคิดด้านจริยธรรมและความรับผิดชอบวิชาชีพ

	SPLO 2.2
	 สามารถออกแบบและคานวณเพื่อให้ได้มาซึ่งรายละเอียดในการสร้าง การวางผังงานต่างๆทางวิศวกรรมชีวการแพทย์รวมทั้งเครื่องมือแพทย์และเทคโนโลยีการดูแลรักษาสุขภาพที่เกี่ยวข้อง งานวิชาการ งานวิจัย งานอุตสาหกรรมและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 

	1. Project-based Learning ให้นักศึกษาพัฒนาแนวคิดนวัตกรรม BME หรือเทคโนโลยีสุขภาพ 
2. Workshop การสร้างคุณค่าในนวัตกรรม เช่น Value Proposition, Customer Problem, Clinical/Healthcare Need 
3. ฝึกการสื่อสารเชิงวิทยาศาสตร์และการนำเสนอแบบ Pitching 
4. กิจกรรมออกแบบแผนระดมทุนหรือ Crowdfunding เบื้องต้น 
5. กิจกรรม Role Playing ในบทบาท Startup Founder, Investor, Hospital User, Regulatory Reviewer 
6. รับฟังข้อเสนอแนะจากอาจารย์ เพื่อนร่วมชั้น หรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
	1. ประเมิน Innovation Proposal หรือ Startup Concept 
2. ประเมิน Pitch Deck และการนำเสนอแบบ Pitching ด้วย Rubric 
3. ประเมินความสามารถในการเชื่อมโยงกฎหมาย มาตรฐาน คุณค่า และความเป็นไปได้เชิงธุรกิจ 
4. ประเมินแผน Crowdfunding/Fundraising เบื้องต้น 
5. Assessment และ Stakeholder Feedback เบื้องต้น
6. ประเมิน Reflection หลังการนำเสนอ

	SPLO2.3
	สามารถค้นคว้า วิเคราะห์ ทดสอบ รวบรวมหาข้อมูล และสถิติต่างๆเพื่อใช้เป็นหลักเกณฑ์หรือประกอบการตรวจสอบ วินิจฉัยหรือในการสอบทาน ของงานวิชาการ งานวิจัยและพัฒนาทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 

	1. Project-based Learning ให้นักศึกษาพัฒนาแนวคิดนวัตกรรม BME หรือเทคโนโลยีสุขภาพ 
2. Workshop การสร้างคุณค่าในนวัตกรรม เช่น Value Proposition, Customer Problem, Clinical/Healthcare Need 
3. ฝึกการสื่อสารเชิงวิทยาศาสตร์และการนำเสนอแบบ Pitching 
4. กิจกรรมออกแบบแผนระดมทุนหรือ Crowdfunding เบื้องต้น 
5. กิจกรรม Role Playing ในบทบาท Startup Founder, Investor, Hospital User, Regulatory Reviewer 
6. รับฟังข้อเสนอแนะจากอาจารย์ เพื่อนร่วมชั้น หรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
	1. ประเมิน Innovation Proposal หรือ Startup Concept 
2. ประเมิน Pitch Deck และการนำเสนอแบบ Pitching ด้วย Rubric 
3. ประเมินความสามารถในการเชื่อมโยงกฎหมาย มาตรฐาน คุณค่า และความเป็นไปได้เชิงธุรกิจ 
4. ประเมินแผน Crowdfunding/Fundraising เบื้องต้น 
5. Assessment และ Stakeholder Feedback เบื้องต้น
6. ประเมิน Reflection หลังการนำเสนอ

	SPLO2.4
	แสดงความรู้และทักษะพื้นฐานในเรื่องการจัดการ การอานวยการการศึกษาวิเคราะห์หาทางเลือกที่เหมาะสมของโครงการที่เกี่ยวข้องกับงานวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานวิจัยและพัฒนาทางด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมและแนะนาผลิตภัณฑ์ทางวิศวกรรมชีวการแพทย์ งานอุตสาหกรรมบริการการดูแลรักษาสุขภาพในระดับพื้นฐานได้ 

	1. Project-based Learning ให้นักศึกษาพัฒนาแนวคิดนวัตกรรม BME หรือเทคโนโลยีสุขภาพ 
2. Workshop การสร้างคุณค่าในนวัตกรรม เช่น Value Proposition, Customer Problem, Clinical/Healthcare Need 
3. ฝึกการสื่อสารเชิงวิทยาศาสตร์และการนำเสนอแบบ Pitching 
4. กิจกรรมออกแบบแผนระดมทุนหรือ Crowdfunding เบื้องต้น 
5. กิจกรรม Role Playing ในบทบาท Startup Founder, Investor, Hospital User, Regulatory Reviewer 
6. รับฟังข้อเสนอแนะจากอาจารย์ เพื่อนร่วมชั้น หรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
	1. ประเมิน Innovation Proposal หรือ Startup Concept 
2. ประเมิน Pitch Deck และการนำเสนอแบบ Pitching ด้วย Rubric 
3. ประเมินความสามารถในการเชื่อมโยงกฎหมาย มาตรฐาน คุณค่า และความเป็นไปได้เชิงธุรกิจ 
4. ประเมินแผน Crowdfunding/Fundraising เบื้องต้น 
5. Assessment และ Stakeholder Feedback เบื้องต้น
6. ประเมิน Reflection หลังการนำเสนอ
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4.
ลักษณะบุคคล
	PLOs
	ผลลัพธ์การเรียนรู้รายวิชา (CLOs)
	วิธีการสอน
	วิธีการประเมินผล

	SPLO 4.1
	แสดงและประยุกต์ใช้ทัศนคติแบบผู้ประกอบการในการปฏิบัติงานที่รับผิดชอบและสามารถตอบสนองความต้องการขององค์กรและสังคมบนพื้นฐานของคุณธรรม จริยธรรมและจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ 

	1. บรรยายและอภิปรายเรื่องเส้นทางอาชีพของวิศวกรชีวการแพทย์ในโรงพยาบาล อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ หน่วยงานกำกับดูแล บริษัทเอกชน และ Startup 
2. กิจกรรมวิเคราะห์บทบาทวิชาชีพและจรรยาบรรณของวิศวกรชีวการแพทย์ 
3. Case Study ด้านจริยธรรม จรรยาบรรณ และความรับผิดชอบทางวิชาชีพ 
4. กิจกรรมจัดทำ Career Development Plan / Professional Portfolio 
5. กิจกรรม Reflection เรื่องเป้าหมายอาชีพ จุดแข็ง จุดที่ต้องพัฒนา และการเรียนรู้ตลอดชีวิต
	1. ประเมิน Career Development Plan หรือ Professional Portfolio 
2. ประเมินรายงานวิเคราะห์กรณีจริยธรรมและจรรยาบรรณวิชาชีพ 
3. ประเมินการนำเสนอเส้นทางอาชีพของตนเอง 
4. ประเมิน Reflection รายบุคคล 
5. ประเมินการมีส่วนร่วมในชั้นเรียนและการอภิปรายเชิงวิชาชีพ

	SPLO 4.2
	แสดงความรู้และทักษะด้านการคิดวิเคราะห์ ด้านการบริหารจัดการ การประยุกต์ใช้เทคโนโลยีดิจิทัลและเทคโนโลยีสารสนเทศรวมทั้งชุดความคิดในการทางานแบบ อาไจล์(Agile) ที่สามารถปรับตัว และแก้ไขสถานการณ์เฉพาะหน้าอย่างรวดเร็วเพื่อการบริหารจัดการบนพื้นฐานของคุณธรรม จริยธรรมและจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพได้
	1. บรรยายเรื่อง Business Model, Business Model Canvas, การจดทะเบียนธุรกิจ และระบบการเงินเบื้องต้น 
2. Workshop การออกแบบ Business Model Canvas สำหรับผลิตภัณฑ์/บริการด้าน BME 

3. กิจกรรมกลุ่มวิเคราะห์ต้นทุน รายได้ กลุ่มลูกค้า ช่องทางการตลาด และคุณค่าที่ส่งมอบ 
4. กิจกรรม Think–Pair–Share เพื่อแลกเปลี่ยนแนวคิดธุรกิจ BME 
5. กิจกรรมวิเคราะห์การใช้ Digital Platform, Social Media และ Online Transaction สำหรับธุรกิจเครื่องมือแพทย์หรือเทคโนโลยีสุขภาพ
	1. ประเมิน Business Model Canvas ด้วย Rubric 
2. รายงานวิเคราะห์ความเป็นไปได้เบื้องต้นของธุรกิจ BME 
3. ประเมินการทำงานเป็นทีมและการมีส่วนร่วมในกิจกรรมกลุ่ม 
4. ประเมินการนำเสนอแนวคิดธุรกิจดิจิทัลด้าน BME 
5. Peer Assessment ภายในกลุ่มและข้ามกลุ่ม


หมวดที่ 4  แผนการสอนและการประเมินผล
1. แผนการสอน
	สัปดาห์ที่
	หัวข้อ/รายละเอียด
	จำนวนชั่วโมง
	กิจกรรมการเรียนการสอน
และสื่อที่ใช้
	ผู้สอน

	1 
	แนะนำวิชา

พรบ.กฎหมายระบบสุขภาพ และการกำหนดชนิดและจำนวนเครื่องเครื่องมือแพทย์ เวชภัณฑ์ ที่จำเป็น สำหรับสถานพยาบาลประเภทไม่รับผู้ป่วยค้างคืนและประเภทรับผู้ป่วยค้างคืน และมาตรฐาน AMDD ที่เกี่ยวข้องกับการประเมินและแบ่งประเภทเครื่องมือแพทย์ตามกฎหมายไทยและอาเซี่ยน
	3
	1) บรรยาย
2) แบบฝึกหัดท้ายบท
3) Quiz ก่อนเรียน
4) ประเมินผลจากการทำแบบฝึกหัดและทดสอบย่อย
5) LCD Projector, Computer, Power point
	ผศ.อนันตศักดิ์ วงศ์กำแหง  
ผศ.ดร ศนิ บุญญกุล
ผศ.ดร อนุชิต นิรภัย

	2 
	พรบ.กฎหมายระบบสุขภาพ และการกำหนดชนิดและจำนวนเครื่องเครื่องมือแพทย์ เวชภัณฑ์ ที่จำเป็น สำหรับสถานพยาบาลประเภทไม่รับผู้ป่วยค้างคืนและประเภทรับผู้ป่วยค้างคืน และมาตรฐาน AMDD ที่เกี่ยวข้องกับการประเมินและแบ่งประเภทเครื่องมือแพทย์ตามกฎหมายไทยและอาเซี่ยน
	3
	1) บรรยาย
2) แบบฝึกหัดท้ายบท
3) Quiz ก่อนเรียน
4) ประเมินผลจากการทำแบบฝึกหัดและทดสอบย่อย
5) LCD Projector, Computer, Power point

6) ประเมินจากการทำงานที่ได้รับมอบหมายส่ง
	ผศ.อนันตศักดิ์ วงศ์กำแหง  
ผศ.ดร ศนิ บุญญกุล
ผศ.ดร อนุชิต นิรภัย


	3 
	ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับมาตรฐานบริการสุขภาพ HA ที่เกี่ยวข้อง กับการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์
	3
	1. บรรยาย
2. แบบฝึกหัดท้ายบท
3. Quiz ก่อนเรียน
4. ประเมินผลจากการทำแบบฝึกหัดและทดสอบย่อย
5. LCD Projector, Computer, Power point

6. ประเมินจากการทำงานที่ได้รับมอบหมายส่ง
	ผศ.อนันตศักดิ์ วงศ์กำแหง  
ผศ.ดร ศนิ บุญญกุล
ผศ.ดร อนุชิต นิรภัย


	4
	ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับมาตรฐานบริการสุขภาพ JCI ฉบับที่ 8  ปี 2024 กับการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย์
	3
	1. บรรยาย
2. แบบฝึกหัดท้ายบท
3. Quiz ก่อนเรียน
4. ประเมินผลจากการทำแบบฝึกหัดและทดสอบย่อย
5. LCD Projector, Computer, Power point

6. ประเมินจากการทำงานที่ได้รับมอบหมายส่ง
	ผศ.อนันตศักดิ์ วงศ์กำแหง  
ผศ.ดร ศนิ บุญญกุล
ผศ.ดร อนุชิต นิรภัย

	5

6


	ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับมาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ ISO13485,ISO14971 และการบริหารจัดการคุณภาพในกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์
ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับมาตรฐานอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ ISO13485 ,ISO14971และการบริหารจัดการคุณภาพในกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์

	3


	1. บรรยาย
2. แบบฝึกหัดท้ายบท
3. Quiz ก่อนเรียน
4. ประเมินผลจากการทำแบบฝึกหัดและทดสอบย่อย
5. LCD Projector, Computer, Power point

6. ประเมินจากการทำงานที่ได้รับมอบหมายส่ง
	ผศ.อนันตศักดิ์ วงศ์กำแหง  
ผศ.ดร ศนิ บุญญกุล
ผศ.ดร อนุชิต นิรภัย
ผศ.อนันตศักดิ์ วงศ์กำแหง  
ผศ.ดร ศนิ บุญญกุล
ผศ.ดร อนุชิต นิรภัย

	7
	ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับ พรบ.เครื่องมือแพทย์ ระเบียบ อย. และวิธีการขออนุญาตผลิต นำเข้า จำหน่าย หรือโฆษณา เครื่องมือแพทย์ และการจัดการกลยุทธ์ด้านการตลาดและโมเดลธุรกิจ

	3
	1. บรรยาย
2. แบบฝึกหัดท้ายบท
3. Quiz ก่อนเรียน
4. ประเมินผลจากการทำแบบฝึกหัดและทดสอบย่อย
5. LCD Projector, Computer, Power point

6. ประเมินจากการทำงานที่ได้รับมอบหมายส่ง
	ผศ.อนันตศักดิ์ วงศ์กำแหง  
ผศ.ดร ศนิ บุญญกุล
ผศ.ดร อนุชิต นิรภัย

	8
	สอบกลางภาค
	
	นอกตาราง
	ผศ.อนันตศักดิ์ วงศ์กำแหง  
ผศ.ดร ศนิ บุญญกุล
ผศ.ดร อนุชิต นิรภัย

	9


	ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับมาตรฐานการป้องกันและควบคุมการติดเชื้อในสถานพยาบาล และ มาตรฐาน NFPA99 สุ่การประยุกต์ใช้งานในงานวิศวกรรมคลินิก
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2. แผนการประเมินผลการเรียนรู้
	ผลการเรียนรู้
	วิธีการประเมินผลการเรียนรู้
	CLOs
	สัปดาห์ที่ประเมิน
	สัดส่วนของการประเมินผล

	2.1, 4.1
	1. การเข้าชั้นเรียน 
	CLO1 , CLO4
	ตลอดภาคการศึกษา
	5%

	2.2,2.3,2.4 ,4.2
	2.อบรมรายบุคคล (TPQI, ISO)
3. แบบฝึกหัดและงานอื่นๆ ที่มอบหมาย งานกลุ่ม
4.การนำเสนอและสาธิตการประยุกต์ตัวอย่างกับ AMDD และโมเดลธุรกิจ

5.ประเมินผลลัพท์จากสมาชิกประจำกลุ่ม
6. สอบกลางภาคทฤษฎี 

7. สอบปลายภาค
	CLO2,CLO3,CLO4
	1,5,12
ทุกสัปดาห์ 
ทุกสัปดาห์

15

7

16
	5%

           10%

20%
5%
           25 %
30%


      2.1.ผลการประเมิน
ประเมินการบรรลุผลการเรียนรู้ของนักศึกษา โดยให้ระดับคะแนน 0 - 4 ตามเกณฑ์การประเมินผลการศึกษาของมหาวิทยาลัย ดังนี้
0 
(F)
หมายถึง ตก
1
(D)
หมายถึง อ่อนมาก
1.5
(D+)
หมายถึง อ่อน
2
(C)
หมายถึง พอใช้
2.5
(C+)
หมายถึง ปานกลาง
3
(B)
หมายถึงดี
3.5
(B+) 
หมายถึงดีมาก

4
(A) 
หมายถึงดีเยี่ยม
  2.2 หลักเกณฑ์การประเมิน
	วิธีการประเมินผลการเรียนรู้
	สัปดาห์
	ผลการเรียนรู้ (%)
	สัดส่วนรวมของการประเมินผล

	
	
	2.1
	2.2
	2.3
	2.4
	
	
	
	4.1
	4.2
	
	
	

	1.การเข้าชั้นเรียน
	1 - 15
	2.5
	
	
	
	
	
	
	2.5
	
	
	
	5%

	2.อบรมรายบุคคล (TPQI, ISO)
	1-5-12
	
	2
	1
	1
	
	
	
	
	1
	
	
	5%

	3.แบบฝึกหัดและงานอื่นๆ ที่มอบหมาย งานกลุ่ม
	1-15
	
	2
	2
	2
	
	
	
	
	4
	
	
	10%

	4.การนำเสนอและสาธิตการประยุกต์ตัวอย่างกับ AMDD
	1-15
	
	5
	5
	5
	
	
	
	
	5
	
	
	20%

	5.ประเมินผลลัพท์จากสมาชิกประจำกลุ่ม
	15
	
	
	
	
	
	
	
	3
	2
	
	
	5%

	6.สอบกลาง
	7
	
	5
	5
	
	
	
	
	10
	5
	
	
	25%

	7.สอบปลายภาค
	16
	
	
	
	5
	
	
	
	10
	15
	
	
	30%

	คะแนนรวมผลการเรียนรู้
	2.5
	14
	13
	13
	
	
	
	25.5
	23
	
	
	100%

	สัดส่วนผลการเรียนรู้
	42.5
	
	48.5
	
	100%


หมวดที่ 5 ทรัพยากรประกอบการเรียนการสอน
1.
ตำราและเอกสารหลัก

1. เอกสารและข้อมูลแนะนำ

รศ.ดร.ชูชาติ  ปิณฑวิรุจน์และคณะสมาคมวิจัยวิศวกรรมชีวการแพทย์ .พื้นฐานวิศวกรรมชีวการแพทย์พื้นฐาน--กรุงเทพฯ : สถานันเทคโนโลยีพระจอมเกล้าเจ้าคุณทหารลาดกระบัง, 2555.

2. นส. รัชราพร นีรนาทรังสรรค์ R&D Blueprint for BME Technology

3. Bronzino, Joseph D.(1977). Technology for Patient Care. St.Louis, Mosby.

4. Bronzino, Joseph D.(1986). Biomedical Engineering Instrumentation: Basic Concepts and Applications. Boston, PWS Press.

5. Bronzino, Joseph D.(1991). Biomedical Engineering Encyclopedia of Applied Physics. Vol.2, Boston, VCH Publisher.

6. Bronzino, Joseph D.(1991). The Biomedical Engineering Handbook. Florida, CRC Press.

7. Joseph F Dyro (2004). Clinical Engineering Handbook. New York 

8. การเตรียมความพร้อมเข้าสู่อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในยุค 4.0 ,กองพัฒนานวัตกรรมและเทคโนโลยีอุตสาหกรรม กรมส่งเสริมอุตสาหกรรม
9. อุปกรณการแพทย์: จารึกแห่งวันวานและเส้นทางสู่วันพรุ่ง. โครงการวิจัยและพัฒนาอุปกรณ์ชีวการแพทย์, พิมพ์ที่ฝ่ายการพิมพ์สถาบันพัฒนาการสาธารณสุขอาเซียน มหาวิทยาลัยมหิดล. 2545.

10. โครงการพัฒนาคลัสเตอร์ด้านชีววิทยาศาสตร์กลุ่มเครื่องมือแพทย์" คณะวิศวกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัย มหิดล
11. พรบ.เครื่องมือแพทย์ ปี 2550 และ 2562
12. WHO-2019-nCov-biomedical_equipment_inventory-2020
             13.อนันตศักดิ์ วงศ์กำแหง เอกสารประกอบการสอน วิชากฎระเบียบและจรรยาบรรณทางด้านวิศวกรรมชีว 
                    การแพทย์ 
2.
เอกสารและข้อมูลสำคัญ

-
3.
เอกสารและข้อมูลแนะนำ

ISO2700 และมาตรฐานด้านเทคโนโลยีสารสนเทศทางการแพทย์

      มาตรฐาน พรบ สถานพยบาล, เครื่องมือแพทย์ และ กฎกระทรวงที่เกี่ยวข้องฯ

หมวดที่ 6 การประเมินและปรับปรุงการดำเนินการของรายวิชา
1. กลยุทธ์การประเมินประสิทธิผลกระบวนวิชาโดยน      นักศึกษา
(
การประเมินประสิทธิภาพการสอนโดยนักศึกษา
(
แบบประเมินกระบวนวิชา
(
การสนทนากลุ่มระหว่างผู้สอนและผู้เรียน
(
การสะท้อนคิด จากพฤติกรรมของผู้เรียน
(
ข้อเสนอแนะผ่านช่องทางออนไลน์ ที่อาจารย์ผู้สอนได้จัดทำเป็นช่องทางการสื่อสารกับนักศึกษา
(
อื่นๆ (ระบุ) ................................
2. กลยุทธ์การประเมินการจัดการเรียนรู้
(
แบบประเมินผู้สอน
(
สะท้อนโดยนักศึกษา

(
ผลการสอบ
(
การทวนสอบผลประเมินผลลัพธ์การเรียนรู้
(
การประเมินโดยคณะกรรมการกำกับมาตรฐานวิชาการ
(
การสังเกตการณ์สอนของผู้ร่วมทีมการสอน
(
อื่นๆ (ระบุ) ................................
3. กลไกการปรับปรุงการจัดการเรียนรู้
(
สัมมนาการจัดการเรียนการสอน
(
การวิจัยในและนอกชั้นเรียน
(
อื่นๆ (ระบุ) ................................
4. กระบวนการทวนสอบผลลัพธ์การเรียนรู้ของกระบวนวิชาของนักศึกษา
(
มีการตั้งคณะกรรมการในสาขาวิชา ตรวจสอบผลการประเมินผลลัพธ์การเรียนรู้ของนักศึกษา โดยตรวจสอบข้อสอบรายงาน วิธีการให้คะแนนสอบ และการให้คะแนนพฤติกรรม
(
การทวนสอบการให้คะแนนการตรวจผลงานของนักศึกษาโดยกรรมการประจำภาควิชาและคณะ
(
การทวนสอบการให้คะแนนจากการสุ่มตรวจผลงานของนักศึกษาโดยอาจารย์ หรือผู้ทรงคุณวุฒิอื่น ๆ 
ที่ไม่ใช่อาจารย์ประจำหลักสูตร
(
อื่นๆ (ระบุ) ................................
5. การดำเนินการทบทวนและการวางแผนปรับปรุงประสิทธิผลของกระบวนวิชา
(
ปรับปรุงกระบวนวิชาในแต่ละปี ตามข้อเสนอแนะและผลการทวนสอบตามข้อ 4

· ปรับปรุงกระบวนวิชาในแต่ละปี ตามผลการประเมินผู้สอนโดยนักศึกษา
(
อื่นๆ (ระบุ) ................................
หมายเหตุ
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